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Teave Zolofti kbvakapdlite ja dhukese polimeerikilega kaetud tablettide (25 mg, 50 mg voi
100 mg sertraliini) ning
suukaudse lahuse kontsentraadi (20 mg/ml sertraliini) esildismenetluse kohta

Euroopa Ravimiamet on Ifpetanud Zolofti kohta tehtud taotluse |dbivaatamise. Ravimiameti
inimravimite komitee otsustas, et Euroopa Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas on vaja Uhtlustada
Zolofti mééramisega seotud teave. Taotlus vaadati 15bi artikli 30" kohase esildismenetluse korras.

Mison Zoloft?

Zoloft sisaldab toimeainena sertraliini. Sertraliin on selektiivne serotoniini tagasihaarde inhibiitor
(SSTI). See takistab neurotransmitteri serotoniini tagasihaaret peagju ja seljagju nérvirakkudesse.
Neurotransmitterid on keemilised Uhendid, mis edastavad keemilisi signaale Uhest narvirakust teise.
Serotoniini vahene sisaldus kesknérvisiisteemis vaib olla seotud depressiooni voi &revusega.

Zolofti vBib kasutada téiskasvanutel depressiooni raviks ning depressiooni kordumise, sotsiaalse
arevushdire, posttraumagatilise stressihéire (PTSH) ja paanikahéire arahoidmiseks ning téiskasvanutel
ja6-17 aastavanustel lastel janoorukitel obsessiiv-kompulsiivse héire (OKH) raviks.

Zoloft vdib Euroopa Liidus ja Euroopa Maanduspiirkonnas olla miigil ka teiste nimetuste all:
Tredeen, Serlain, Lustral, Tatig, Sertraline ja Besitran.

Miks Zolofti taotlus uuesti Ule vaadati?

Zoloft on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Sel pdhjusel ravimi
kasutamisviisid eri liikmesriikides e 0hti: riikides, kus ravim on mudgil, on ravimi omaduste
kokkuvdte, pakendi mérgistus ja infoleht erinev. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluse koordineerimisriihm nimetas Zolofti Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

18. oktoobril 2007 tegi Euroopa Komigon inimravimite komiteele esildise, et thtlustada Euroopa
Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas Zol ofti miitgiload.

Millised on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmetel e ja komitees toimunud arutel ule tuginedes jdudis inimravimite komitee arvamusele,
et ravimi omaduste kokkuvétted, pakendi maérgistused ja infolehed tuleb kogu Euroopa Liidus
uhtlustada. Uhtlustamist vajavad val dkonnad on jargmised.

Naidustused

Paanikahéire (agorafoobiaga voi ilma selleta). Inimravimite komitee arutas kliinilise programmi
tulemusi, mis néitasid paanikahoogude olulist véhenemist.

Inimravimite komitee leidis, et |Uhigjaline tdhusus on tdestatud, kuid piisima jédvad kisimused seoses
tdendite puudumisega retsidiivide kohta. Kuigi sertraliini ohutusomadused on vastuvOetavad, lisas
inimravimite komitee ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku ,, Annustamine ja manustamisviis’ teksti, mis
viitab agaolule, et jatkuvaravi vajadust tuleb regulaarselt hinnata.

Inimravimite komitee kinnitas jargmise Uhtlustatud naidustuse: , Paanikahéire (agorafoobiaga VO
ilma selleta)” .

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 30 — esildis juhul, kui liikmesriigid on vastu v&tnud erinevad otsused.
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Posttraumaatiline stressihdire. Inimravimite komitee arutas ka seda ndidustust.

Esitati Uksikagad posttraumaatilise stressihdire ndidustuse kliinilise programmi kohta ja tulemused
nditasd, et tbhusus ilmnes ainult kahes uuringus neljast. Vottes arvesse kdrvalnahtude
esinemissagedust posttraumaatilise stressihdire toimikus, leidis inimravimite komitee, et sertraliini
ohutus posttraumaatilise stressihéire ravis on sarnane selle ohutusega raske depressiivse héire ravis ega
tekitauus kisimusi.

Inimravimite komitee kinnitas jargmise thtlustatud nédustuse:

» ertraliin on ndidustatud posttraumaatilise stressihéire (PTSH) raviks' .

Inimravimite komitee kaal us kasulikkuse jariski suhet jakiitis heaks jargmise ndidustuse:
» ertraliin on ndidustatud sotsiaal se &revushéire raviks’ .

Obsessiiv-kompulsiivne héire téiskasvanutel. ESitati obsessiiv-kompulsiivse héire néidustuse kliiniline
programm ning sertraliinil ilmnes mdddukas luhigialine toime ja ohutusprobleeme e ilmnenud.
SeetBttu kinnitas inimravimite komitee jargmise ndidustuse:

» Sertraliin on néidustatud obsessiiv-kompulsiivse haire (OKH) raviks téiskasvanutel” .

Obsessiiv-kompulsiivne héire pediaatrilistel patsientidel. Pediaatrilise ndidustuse toetamiseks esitati
Uks uuring, mis hélmas lapsi ja noorukeid vanuses 617 aastat. Lapseeas agaval OKH-I on olulisi
sarnasusi téiskasvanutel esineva héirega, kuid kaolulisi erinevusi.

Inimravimite komitee leidis, et ohutus lastel ja noorukitel pole piisaval mééral toestatud ja et tuleb
votta kohustus ohutuse edasiseks uurimiseks pediaatrilistel patsientidel, et oleks véimalik kiita heaks
jargmine néidustus:

» ertraliin on néidustatud obsessiiv-kompulsiivse hdire (OKH) raviks téiskasvanutel ja pediaatrilistel
patsientidel vanuses 617 aastat” ,

tingimusel, et ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 5.1 ,,Farmakodinaamilised omadused” lisatakse
aljargnev tekst:

» KOnealuse pediaatrilise populatsiooni kohta puuduvad pikaajalise ohutuse ja t6hususe andmed.
Andmed alla 6-aastaste laste kohta puuduvad.”

Depressioon. Inimravimite komitee pidas depressooni naidustuse toetuseks esitatud tdendeid
vastuvletavaks. Inimravimite komitee teostatud hindamise ga pakuti vélja retsidiivi voi episoodi
kordumise ennetamine. Arvestades, et rasket depressivset haret peetakse krooniliseks vOi
krooniliseks vahelduvaks seisundiks, e pidanud inimravimite komitee vaalikuks seda néidustust
eraldi heaks kiita.

Inimravimite komitee kiitis heaks jargmise naidustuse:

» ertraliin on ndidustatud raskete depressiivsete episoodide raviks. Raskete depressiivsete episoodide
kordumise ennetamine” .

Annustamineja manustamisviis

Inimravimite komitee pidas kdnealuse 16igu jaoks véljapakutud sdnastus vastuvfetavaks.
Seoses annustamisega OKHga pediaatrilistel patsientidel ndudis inimravimite komitee alljargneva
teksti lisamist kdneal usesse |Giku:

» Kui soovitud ravivastust e saada, vGib annust mdne nadala jooksul vastavalt vajadusele 50 mg
kaupa suurendada. Maksimaalne 66paevane annus on 200 mg. Sdllegipoolest tuleb annuse tdstmisel
50 milligrammist suuremaks silmas pidada, et Uldjuhul on laste kehakaal téiskasvanute omast
véaiksem. Annuse muutmise intervall ei tohi olla ltihem kui ks nadal” .

Seoses sertraliini kasutamisega maksapuudulikkuse ja neerupuudulikkusega patsientidel ndustus
inimravimite komitee mitgiloa hoidja Uhtlustamiseks valja pakutud sBnastusega.
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Vastunaidustused

Pimosiid. Inimravimite komitee kinnitas jargmise sOnastuse: ,, Samaaegne pimosiidi tarvitamine on
vastunaidustatud (vt I16ik 4.5)" .

Maksafunktsiooni haire. Inimravimite komitee leidis, et maksafunktsiooni olulise héirega patsientidel
pole sertraliin rangelt vastunéidustatud ning et ravimi omaduste kokkuvbtte vastavas 16igus on esitatud
ag akohased hoiatused.

Euroopa Komigjon vottis oma otsuse vastu 27. mértsil 2009.

Ettekandja: Dr Barbara van Zwieten-Boot (NL)
Kaasettekandja: Dr Alar Irs (EE)
Esildise tegemise kuupéev: 15. november 2007

Ettevitte vastuste laekumise kuupéevad: | 22. veebruar 2008, 10. september 2008, 9. detsember 2008

Arvamuse esitamise kuupaev: 18. detsember 2008

3/3



